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1. SÍNTESIS DE LA PROBLEMÁTICA SOCIAL DE LAS FITOMEDICINAS

El uso popular de las plantas medicinales tiene su origen en la más remota antigüedad. El Hombre ha empleado las plantas con fines terapéuticos como fuentes casi inagotable de sustancias activas. Aún hoy día, la OMS consisdera que la atención primaria de la salud de cerca del 80 % de los habitantes del mundo se realiza  con plantas salutíferas, o con los principios extraídos de ellas. Ello se justifica en la probada eficacia y ausencia de efectos secundarios de las fitomedicinas bien empleadas, aunadas a las graves condiciones socioeconómicas de franjas cada vez mayores de la Humanidad, que impiden el acceso al medicamento industrializado.

Esta realidad se hace presente en la región centro-oeste de la Argentina, donde el comercio de fitomedicinas ha tenido un desenvolvimiento notable en relación con la producción y procesamiento primario de plantas medicinales, especialmente nativas, tanto sea por la explotación de poblaciones silvestres como por cultivos industriales.

Sin embargo, numerosos factores atentan contra el adecuado empleo de estos medicamentos. En efecto, la identidad botánca errónea, la multiplicidad de nombres comunes con que es conocida y comercializada cada especie botánica o la coincidencia de nombres comunes para diversas especies, las sustituciones y adulteraciones con otras especies, la recolección por personal no especializado, la colecta en época inadecuada o de partes de la planta carentes de principios activos, las deficientes condiciones de desecación, procesamiento y almacenamiento (con las consecuentes alteraciones), la antigüedad de los materiales, la incorrecta forma de preparación y dosificación, y finalmente la aplicación incorrecta de la planta a algunas afecciones, conspiran contra la eficacia, la seguridad y el adecuado uso de tan útiles herramientas terapéuticas.

Por ello, consideramos oportuno aplicar los recursos humanos y medios técnicos con que cuenta la Universidad de San Luis para contribuir a la solución de esta problemática social, propiciando cambios positivos cuali-cuantitativos en todos los órdenes de esta actividad.

2. DENOMINACIÓN DEL PROYECTO

USO ADECUADO DE LAS FITOMEDICINAS

ENFOQUE INTERDISCIPLINARIO PARA EL MEJOR CONOCIMIENTO POPULAR, LA TECNIFICACIÓN DE LA PRODUCCIÓN Y LA REGULACIÓN DEL MERCADO 

EN EL CENTRO-OESTE ARGENTINO

3. RESPONSABLE:
Dra. Elisa Margarita PETENATTI 

Dirección: Calle Ejército de los Andes 950 - D5700HHW San Luis

Teléfonos de contacto: 
(02652) 426-744 / 746 int. 282; 

(02652) 423-789 int. 147

Telefax: 


(02652) 430227

Correo electrónico: 
elipete@unsl.edu.ar
3.1. DESCRIPCIÓN DEL ÁREA EJECUTORA

Área de Farmacognosia, Dpto. de Farmacia, Facultad de Química, Bioquímica y Farmacia, UNSL. 

Nombre de las Cátedras e Instituciones universitarias participantes:

· Área de control de calidad de Medicamentos Herbarios y Fitoterápicos, Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos, Dpto. de Farmacia, FQByF, UNSL. E-mail: elipete@unsl.edu.ar
· Cátedra de Botánica. Dpto. de Farmacia, FQByF, UNSL. E-mail: lvitto@unsl.edu.ar. Página web: http://herbario.unsl.edu.ar/proyecto2-4-8702
· Cátedra de Farmacognosia. Dpto. de Farmacia, FQByF, UNSL. lvitto@unsl.edu.ar. Página web: http://herbario.unsl.edu.ar/proyecto2-4-8702
· Curso "Organización Económica de la Farmacia". Dpto. de Farmacia, FQByF, UNSL. E-mail: mfusco@unsl.edu.ar
· Herbario UNSL. Dpto. de Farmacia, Facultad de Química, Bioquímica y Farmacia, UNSL. E-mail: lvitto@unsl.edu.ar. Página web: http://herbario.unsl.edu.ar
· Jardín Botánico UNSL. Facultad de Química, Bioquímica y Farmacia, UNSL. E-mail: lvitto@unsl.edu.ar. Página web: http://herbario.unsl.edu.ar/jardinbotanico
· Laboratorio de Servicios en Biología Vegetal (LASBIV). Dpto. de Farmacia, Facultad de Química, Bioquímica y Farmacia, UNSL. Coordinador: Dra. E.M. Petenatti. E-mail: elipete@unsl.edu.ar. Página web: http://herbario.unsl.edu.ar/lasbiv
· Proyecto de Investigación y Desarrollo 22/Q-316 y -016 y -716 "Estudios botánicos regionales en el Centro-Oeste argentino", SPU, MECT (desde 1994).

· Proyecto de Investigación y Desarrollo 2-4-8702 "Estudios botánicos regionales en el Centro-Oeste argentino", SECyT-UNSL. E-mail: lvitto@unsl.edu.ar. Página web: http://herbario.unsl.edu.ar/proyecto2-4-8702
4. IDENTIFICACIÓN DE LOS PROBLEMAS A RESOLVER
Las plantas medicinales, que han sido empleadas desde la más remota antigüedad, han resultado una fuente casi inagotable de sustancias activas para combatir las enfermedades. A través de la investigación multidisciplinaria llevada a cabo por botánicos, etnobotánicos, farmacognostas, farmacólogos, etc. ha podido ser recabado, sistematizado y contrastado un gran caudal de conocimientos empíricos, el que llega hoy a la comunidad  a través de productos naturales genuinos, o modificados por semisíntesis o síntesis mediante una avanzada tecnología farmacéutica. 

Según la Organización Mundial de la Salud (WHO, 1998) el 80 % de la población mundial depende en forma directa o indirecta de las plantas medicinales para la atención primaria de la salud, puesto que un alto porcentaje de los medicamentos que actualmente se expenden y emplean en terapéutica provienen directa o indirectamente de fuentes vegetales (Zhang, 1998). Así, los fitomedicamentos están tomando una importancia cada vez mayor para la atención de la salud humana, tanto sea por su probada efectividad como por sus escasos efectos colaterales. Se agrega a esto los graves problemas económicos por los que atraviesan grandes sectores de la Humanidad en general, que impide el acceso a medicamentos industrializados.

En la región centro-oeste de la Argentina tiene lugar una importante actividad económica en relación con la producción y procesamiento primario de plantas medicinales, especialmente nativas, a través de la explotación de poblaciones silvestres, y en menor escala por cultivos industriales (Petenatti & al., 2003). Esta zona produce materia prima de calidad superlativa, y el mejoramiento de las condiciones de cosecha y procesamiento, tanto como la difusión de las propiedades, usos y aplicaciones correctas de las plantas medicinales, pueden generar positivos cambios cuali-cuantitativos en todos los órdenes de esta actividad.

Si bien la legislación mundial acerca de los fitofármacos es profusa, en nuestro país aún no existe una reglamentación clara respecto al expendio y control sobre los fitomedicamentos. Éstos fueron incluidos (y aún lo son) como suplementos dietarios, por lo que resultan regulados por el Instituto Nacional de Alimentos (INAL), y a ellos se les aplica el Código Alimentario Argentino (CAA). Sin embargo, desde 1994 el Instituto Nacional del Medicamento (INAME), y su entidad madre, la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) tienen como objetivo de mediano plazo dar al consumidor el marco de eficacia, seguridad y control de calidad que deben tener las plantas medicinales y los productos fitoterápicos, en tanto constituyen verdaderos medicamentos. Su accionar se enmarca en un cuerpo de leyes nacionales, decretos presidenciales, resoluciones ministeriales y disposiciones de la Dirección de ANMAT, que progresivamente permitirán generar un status regulatorio cada vez más ajustado (y adecuado) para estas drogas. El INAME actúa además a través de un Comité de Armonización para la Inclusión o Exclusión de Plantas Medicinales aptas para la salud humana, con resoluciones específicas, que se basan en y/o complementan los listados negativos y positivos dados a conocer por la ANMAT.

Por ello, muy escasos productos botánicos alcanzan hoy la aprobación como especialidad medicinal, siendo esto particularmente verificable para el caso de las plantas nativas, de las que a ciencia cierta se cuenta con escasos datos  (Petenatti & al. 2003). Así, resulta imprescindible reunir la documentación farmacobotánica, farmacognóstica, farmacológica, toxicológica y clínica específica para cada producto. Los principales inconvenientes en la prescripción y uso de los fitomedicamentos radican en la imposibilidad de lograr en el producto una adecuada estabilización, una  correcta estandarización, y con ello llegar a una adecuada dosificación; Navarro Moll, 2000). Además, muchas de las fitomedicinas presentes en el mercado representan con frecuencia sustituciones, adulteraciones y alteraciones que atentan contra la salud del consumidor, a veces en forma notoria; en muchos casos los productos carecen de identificación por el nombre científico de la/s especie/s, y en un elevado número de ellos carece de indicaciones, advertencias, contraindicaciones, dosificación, correcto uso terapéutico, fecha de envasado y/o de vencimiento, etc. Muchos de los productos tampoco cumplen con las disposiciones vigentes o las monografías de la Farmacopea (FNA, 1978, 2003), o presentan impurezas en elevada proporción, detritos animales, ataques fúngicos, un grado de molienda incorrecto, decoloraciones, y otros factores que afectan severamente su calidad (Del Vitto & al., 2002). Para subsanar estos inconvenientes, el conocimiento botánico y farmacognóstico de la droga resulta insoslayable. Así, una de las tareas permanentes del Área de Farmacognosia de la UNSL es el progresivo estudio y determinación de los parámetros que lleven al establecimiento de estándares de calidad, especialmente en fitomedicinas derivadas de especies nativas, para cumplir más adecuadamente con las exigencias que la ANMAT y el INAME están poniendo en vigencia.

En resumen, el presente proyecto aúna coordinadamente los esfuerzos de un grupo de trabajo interdisciplinario, en respuesta a las siguientes condiciones:

· El creciente intéres público y la importancia cada vez mayor que los fitomedicamentos están adquiriendo en la actualidad.

· La necesidad de esclarecer la identidad y propiedades de las plantas medicinales empleadas y comercializadas en el centro-oeste de la Argentina, tanto como sus estándares de calidad, particularmente en referencia a las especies nativas.

· Las exigencias que la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) y el Instituto Nacional del Medicamento (INAME) están imponiendo para este tipo de medicamentos, que incluyen principios naturales, particularmente plantas medicinales.

· La necesidad de aportar transparencia en un mercado en que debe privar el mantenimiento de la salud por encima de otros intereses.

· Y las condiciones generadas en el Área de Farmacognosia, que estimamos adecuadas para asegurar un desenvolvimiento satisfactorio de las tareas proyectadas.

Entendemos que es ésta una oportunidad inmejorable para aplicar los recursos humanos y medios técnicos con que cuenta la Universidad de San Luis, propiciando su proyección al medio del que se nutre y al cual tiene la obligación de contribuir para mejorar la calidad de vida de sus habitantes.

5.1. DESCRIPCIÓN GENERAL Y JUSTIFICACIÓN DEL PROYECTO
Se trata de un emprendimiento tendiente a mejorar las condiciones gnoseológicas, tecnológicas y legales en las que se desarrolla la producción, la industrialización, la comercialización y el consumo de fitomedicinas en la región centro-oeste del país, que tradicionalmente produce una gran parte de la materia prima.

A través del trabajo interdisciplinario se espera mejorar el conocimiento del tema, tanto a nivel científico, como técnico y de difusión popular. Con ese objeto, se transferirá un gran caudal tecnológico, informativo y formativo acerca de las condiciones de producción y procesamiento, las propiedades, las aplicaciones y el uso correcto que debe darse a las plantas medicinales, estableciendo además las restricciones, eventuales contraindicaciones, precauciones y advertencias, y dando noticias respecto a su toxicidad, cuando así correspondiere, en tanto se trata de verdaderos medicamentos, sujetos por ello a las disposiciones legales vigentes. 

Debe tomarse en cuenta que las plantas nativas constituyen un porcentaje mayoritario de las fitomedicinas comercializadas en la región, y que paralelamente son las menos conocidas desde los puntos de vista botánico sistemático, farmacognóstico y farmacológico. Por ello, las correctas identificación y caracterización morfológica y química, junto a un mejor conocimiento de sus propiedades (atribuidas y/o reales),  toxicidad, etc., y al establecimiento de estándares de calidad, permitirá que los fitofármacos elaborados con las mismas puedan cumplimentar las pautas exigidas para todo medicamento: seguridad, calidad y eficacia, en aras de dar sustento científico al uso confiable de estos productos en la atención primaria de la Salud.

1
5

